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As questões éticas e legais na atualidade têm sido amplamente debatidas devido à 
deficiência ou à incompreensão de regulamentação. O Consolidated Standards of Reporting 
Trials 2010 foi utilizado como base, porque é uma ferramenta que colabora para a 
padronização das pesquisas clínicas tornando um objeto mais claro para o leitor e para o 
pesquisador. MÉTODO: Foi feita uma análise crítica de 24 artigos oriundos das bases de 
dados do Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciências da Saúde, Medical 
Literature Analisys and Retrieval System on Line e Scientific Eletronic Library onLine, da 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária e da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa 
entre os de 1996 e 2017, durante 6 meses. OBJETIVO: O presente trabalho visa direcionar 
indivíduos que desejam fazer o delineamento de uma pesquisa clínica. CONCLUSÃO: As 
questões éticas devem permanecer regulamentando as pesquisas clínicas em todos os 
aspectos. A observância às recomendações internacionais e nacionais tornam a pesquisa 
clínica ética e legalmente ideal, assegurando a proteção dos sujeitos da pesquisa e do 
pesquisador, evitando pesquisas motivadas por interesses capitalistas.  
 
Palavras chave: Ética em pesquisa. Comitês de ética em pesquisa. Bioética. 
ABSTRACT 
 
Actually, the ethics and legal questions have been debated widely due to deficiency or 
incomprehensible regulations. The Consolidated Standards of Reporting Trials 2010 was 
used as base because is a tool that helps to standardization of clinics researches making clear 
to the reader and researchers. METHOD: Was done a critical analysis of 24 articles 
originating in the databases of Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciências da 
Saúde, Medical Literature Analisys and Retrieval System on Line e Scientific Eletronic 
Library online, form National Agency of Health Services and of the National Ethic 
Commission in Search between 1996 and 2017 for six months. OBJECTIVE: this study has 
the aim to direct who wish the delineation of the clinic search. CONCLUSION: The ethic 
questions must to regulating the clinic searches in all aspects. The observance of 
international and national recommendation make ethic and legal clinic search, ensuring the 
protection of the searcher and participants, avoiding searches motivated by capitalist 
interests. 
 
Keyword: Ethics, Research. Ethics Committees. Bioethics. 
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1    INTRODUÇÃO 
Pesquisa Clínica, ensaio clínico ou estudo clínico são os termos utilizados para 
denominar um processo de investigação científica envolvendo seres humanos2,3,17. 
Historicamente, a pesquisa clínica era realizada de forma amadora pelos curiosos da época e 
a partir do século XIX, assumiu um caráter mais produtivo para esse tipo de estudo. Foi 
então que em 1865, o pesquisador e cirurgião inglês Joseph Lister, preocupado com o alto 
índice de mortes pós-cirúrgicos, utilizou os conhecimentos de Louis Pasteur para eliminar 
microorganismos vivos em feridas e incisões cirúrgicas. Lister iniciou uma nova era no 
campo da cirurgia quando demonstrou que o ácido carboxílico era um efetivo agente 
antisséptico. Com esses fundamentos surgia a medicina antisséptica, trazendo para a 
sociedade os benefícios da pesquisa e para a ciência o conhecimento de que um 
procedimento asséptico diminuiria o número de infecções e consequentemente de mortes18. 
O código de Nuremberg criado em 1947, com o intuito de garantir o bem-estar do 
sujeito da pesquisa e evitar as atrocidades advindas da Segunda Guerra Mundial serviu como 
um marco histórico para os aspectos éticos envolvendo estudos com seres humanos. Este 
documento declara que o consentimento voluntário do sujeito da pesquisa é 
indispensável7,11. Os princípios bioéticos descritos também na Declaração de Helsinque 
(1964) serviram como base para que todos os países estabelecessem suas próprias leis e a 
formação de Comitê de Ética em Pesquisa12,13, mostrando a importância desde sempre da 
ética na pesquisa. 
A pesquisa clínica é desenvolvida em todo o mundo e a crescente participação do 
Brasil destaca-se não só em estudos clínicos nacionais, mas também pelos estudos 
multicêntricos, desenvolvidos sempre com base nos princípios estabelecidos pelo Conselho 
Nacional de Saúde8.  
A globalização da pesquisa proporciona a países em desenvolvimento a vantagem do 
aprimoramento de métodos de ensino e pesquisa, oportunidades de treinamento e 
capacitação aos centros de pesquisa daquelas localidades, por meio do intercâmbio de 
informações, bem como fornecimento de novas opções terapêuticas aos pacientes8. Em 
contrapartida, a pesquisa realizada em alguns países pode ter caráter exploratório quando a 
intenção de se fazer a pesquisa é pelo baixo rigor da fiscalização ética existente; submissão a 
procedimentos não recomendados e que não seriam aprovados em países desenvolvidos; uso 
de indivíduos com desvantagem econômica, além de não ser disponível os benefícios 
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gerados pela pesquisa ao término do estudo aos participantes da pesquisa, ou mesmo às 
comunidades14. 
As denúncias de desvios éticos são observadas nas pesquisas clínicas em países 
periféricos, com tentativas de relaxamento de normas de proteção asseguradas na Declaração 
de Helsinque14 e outras assembleias realizadas com o mesmo intuito. Assim sendo, a questão 
da vulnerabilidade desses pacientes merece atenção redobrada com medidas éticas e 
mecanismos adequados para a proteção dos mesmos21,22. O presente trabalho buscou 
esclarecer o delineamento de uma pesquisa clínica e quais as condutas a serem adotadas para 
a sua viabilidade em relação a todas questões éticas e regulamentares. 
 
2    MÉTODO 
Foi realizada uma revisão crítica da literatura sobre pesquisa clínica, dos quais foram 
selecionados 24 artigos entre os anos de 1996 a 2017, utilizando as seguintes bases de 
dados: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciências da Saúde (LILACS), Medical 
Literature Analisys and Retrieval System on Line (MEDLINE) e Scientific Eletronic Library 
onLine (SCIELO), da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e da Comissão 
Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP), a fim de responder o que a literatura exemplifica 
sobre a pesquisa clínica e as regulamentações vigentes, como também o CONSORT 2010. 
Todo esse processo decorreu em um período de 6 meses. 
 
3     DISCUSSÃO 
O Brasil, acompanhando a tendência de crescimento da pesquisa clínica, descrita por 
Thiers24, conta com entidades como a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, que avalia 
aspectos sanitários do projeto e fornece autorizações para importações dos materiais e 
medicamentos necessários ao estudo em conjunto com a Comissão Nacional de Ética em 
Pesquisa (CONEP)10. A Resolução 196/96, do Conselho Nacional de Saúde, preparada pelo 
Grupo Executivo de Trabalho foi que deu origem ao CONEP. Assim, os comitês de ética em 
todo o país, também criados pela resolução, se comunicam com este instrumento, tornando 
efetiva a prática das diretrizes e normas7,13. Os trabalhos desenvolvidos por essas 
organizações têm a intenção de ampliar o debate ético da investigação científica em saúde, 
promovendo participação ativa em várias reuniões e fóruns, ouvindo opiniões do setor 
acadêmico e do setor privado, além de aprimorar e agilizar o processo de aprovação de 
estudos clínicos no país, obedecendo os rigores éticos e legais que são necessários5,8. 
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No Brasil, para o cadastro dos trabalhos de pesquisa clínica utiliza-se a Plataforma 
Brasil que é uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres 
humanos para o sistema CEP/CONEP. Ela possibilita o acompanhamento da pesquisa em 
seus diferentes estágios, desde a sua submissão até a aprovação final pelo CEP e pelo 
CONEP. O pesquisador pode fazer o rastreamento da fase de campo, do envio de relatórios 
parciais e dos relatórios finais das pesquisas (quando concluídas). Sendo essa plataforma 
importante para a transparência e a agilidade do processo do trabalho13,19. 
Na década de 90, Recomendações conhecidas como "CONSORT" (Consolidated 
Standards of Reporting Trials), que se traduzem pelo emprego de uma lista de checagem 
(checklist) e de um fluxograma (figura 1), foi criada para auxiliar e aprimorar pesquisadores 
não apenas na preparação dos manuscritos, mas também para garantir que os detalhes 
importantes relacionados ao delineamento, a metodologia e a transparência fossem 
devidamente descritos6,16,15,23. O CONSORT 2010 é o regulamento padrão-ouro atualmente 
que serve como guia para a boa prática de uma pesquisa clínica16, permitindo que o estudo 
seja o mais claro tanto para o leitor quanto para a equipe de pesquisa. Está publicada em 
diversas línguas, devidamente validadas e tem sofrido modificações que continuamente 
aperfeiçoam seu uso4. 
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Figura 1: fluxograma do CONSORT. Fonte: CONSORT 2010 
 
Toda pesquisa deve seguir adequações para que se tenha a viabilidade do estudo 
proposto, seguindo as diretrizes previstas no CONSORT 201023. Mediante todo esse projeto 
a pesquisa deve passar por uma avaliação do ponto de vista ético e legal, onde órgãos 
regulamentadores (European Medicines Agency na Europa; Food and Drug Administration 
nos Estados Unidos; CONEP e ANVISA no Brasil), darão aval necessário para que se haja a 
aplicabilidade da pesquisa em seres humanos. A partir desse comunicado as empresas 
patrocinadoras (pública ou privada), poderão iniciar seus estudos17. 
Uma pergunta a ser respondida mediante a um desejo científico pode ser 
impulsionada e protagonizada por uma pesquisa clínica. Para se gerar uma pesquisa, faz-se 
necessário a elaboração de um projeto que contenha estratégias para sanar questões que 
supostamente forem levantadas. O pesquisador deverá buscar contudo, respostas que irão 
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opor-se a suposta hipótese baldada com a intenção de se descobrir e avaliar uma conduta ou 
uma intervenção, oferecendo melhores possibilidades de tratamento aos pacientes1. 
A pesquisa clínica dará prosseguimento com o sucesso do recrutamento de 
participantes. Para tanto, os mesmos devem ser orientados do que se trata o estudo e como 
será conduzido. Naturalmente, cria-se uma expectativa quanto aos benefícios que poderão 
usufruir com o ensaio clínico, portanto faz-se necessário o aconselhamento que os resultados 
podem não garantir o objetivo anteriormente proposto. É imprescindível que os participantes 
compreendam todo o exposto para que se sintam motivados a participar, principalmente os 
portadores da doença a ser pesquisada que, caso não se beneficiem com a cura, terão pelo 
menos melhor conhecimento sobre sua doença9. 
No ensaio clínico, propriamente dito, divide-se a pesquisa em fases (Fase I, Fase II, 
Fase III e Fase IV) (figura 2), onde a Fase I é avaliada a segurança da aplicabilidade do que 
será estudado, trabalha-se com um número pequeno de voluntários e os mesmos são bem 
monitorados1,17,20. 
Na Fase II, será avaliada também a eficácia do que está sendo testado e podem ser 
usados um número maior de voluntários subdividindo-os em IIa e IIb. No caso do IIa avalia-
se segurança, tipo de paciente e dosagem a ser aplicada; já no IIb avalia-se a eficácia da 
intervenção em condições experimentais envolvendo grupo controle comparativo17. 
Na Fase III, também é considerado um estudo comparativo de eficácia, onde a partir 
dessa fase será fundamentado um documento para as agências reguladoras, podendo assim, 
tornar-se comercializável17.  
 
Figura 2: Quadro de fases de uma pesquisa clínica. Fonte: dos autores. 
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Após a comercialização, o produto ou medicamento, continua a ser estudado 
aumentando assim a segurança da sua comercialização, denominando-se assim a fase de 
Fase IV17. 
As questões éticas sempre permearam as pesquisas clínicas em todos os aspectos, 
pois quando a pesquisa ou parte dela (fase III e IV) é realizada em países em 
desenvolvimento, o viés da exploração dos sujeitos da pesquisa necessita ser evitado com 
todo rigor, de forma que garanta que os benefícios finais sejam usufruídos pela comunidade 
envolvida e que as ações de saúde aprimoradas para o bem do coletivo. 
Os regulamentos e as recomendações devem passar por alterações constantes, com o 
intuito de corrigir o manuseio das pesquisas para adequação às tendências éticas 
contemporâneas. No entanto, todo cuidado com o desenvolvimento da pesquisa deve ser 
praticado para que o relaxamento ou interpretação tendenciosa de alguns itens possam 
favorecer interesses escusos, que se aproveitam das vulnerabilidades econômicas e políticas 
de países em desenvolvimento.  
 
4    CONCLUSÃO 
As questões éticas devem permanecer regulamentando as pesquisas clínicas em 
todos os aspectos e em todo o mundo, bem como as recomendações internacionais para 
padronizar as pesquisas clínicas. É de grande relevância que cada país estabeleça seus 
próprios regulamentos com o intuito de caracterizar suas prioridades e evitar pesquisas 
motivadas por interesses capitalistas, além de sempre estar atento às atualizações 
relacionadas a bioética. 
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